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ZUSAMMENFASSUNG

Hintergrund Seit 2014 werden Ergebnisdaten der Versorgung
sehrkleiner Friihgeborener (FG) in Deutschland zentral erfasst
und sind unter www.perinatalzentren.org abrufbar. Mit den
online verfligbaren Daten soll der Zusammenhang zwischen
Fallzahl und Ergebnisqualitdt untersucht werden.

Methoden Bei der Ergebnisveroffentlichung fiir den 5-Jahres-
zeitraum 2014-2018 werden die Fallzahl pro Perinatalzentrum
und Uberleben bzw. Uberleben ohne schwere Erkrankungen in
Relation zum Bundesdurchschnitt fiir FG< 1500 g Geburtsge-
wicht ausgewiesen. Neben der Fallzahl wird auch eine nach
Risikofaktoren adjustierte Fallzahl ausgewiesen. Mittels Regres-
sion wurde der Zusammenhang zwischen Fallzahl, adjustierter
Fallzahl und Uberlebenswahrscheinlichkeit untersucht.
Ergebnisse Von den 212 Perinatalzentrenwaren 163 (77 %) als
Level 1 und 49 (23 %) als Level 2 Zentren gelistet und versorgten
9300 (94 %; Median 51; Min 13 bis Max 186) bzw. 538 (6 %; 9;
4-28) FG<1500 g pro Jahr. Fiir die Fallzahl lieR sich keine signi-
fikante Korrelation mit der Uberlebenswahrscheinlichkeit nach-
weisen. Die adjustierte Fallzahl zeigte einen schwachen linearen
Zusammenhang mit dem Uberleben ohne schwere Erkrankun-
gen (p=0,02; R2=0,03). Bei nicht-parametrischer Regression
stellten sich signifikante Effekte ab einer adjustierten Fallzahl
von mehr als 170 (Uberleben) bzw. 100 (Uberleben ohne
schwere Erkrankungen) FG pro Jahr und Zentrum ein. Im Be-
reich darunter erklart die Fallzahl keinen Anteil der Streuung.
Schlussfolgerung Es findet sich nurein schwacher linearer und
nichtlinearer Zusammenhang zwischen adjustierter Fallzahl
und relativer Uberlebenswahrscheinlichkeit, der maRgeblich
durch sehr groRe Zentren getrieben ist.

ABSTRACT

Introduction Since 2014 outcome data for the treatment of
very low birth weight (VLBW) infants in Germany have been
available at www.perinatalzentren.org. This study explores the
relationship between volume of VLBW infants and outcome.


https://doi.org/10.1055/a-1350-3953
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Methods Volumes of VLBW infants for each perinatal centre
are available for the 5-year period from 2014 t0 2018, and sur-
vival and survival without severe morbidity in relation to the
national average survival rate is reported. In addition to volume
an adjusted volume is specified considering several risk factors.
Using regression, the relationship between volume, adjusted
volume and survival was investigated.

Results Of 212 perinatal centres 163 (77 %) were level 1 cen-
tres (highest level in Germany) and 49 (23 %) were level 2 cen-
tres caring for 9300 (94 %; median 51; min 13 max 186) and
538 (6 %; 9; 4-28) VLBW infants per year, respectively. No sig-

nificant correlation between volume and survival and survival
w/o severe morbidity was found. Adjusted volumes showed a
weak linear correlation to survival w/o severe morbidity
(p=0.02,R2=0.03). Non-parametric regression was significant
for adjusted volumes of more than 170 (survival) and 100 (sur-
vival w/o severe morbidity) VLBW infants per year and centre,
respectively. Below these limits volume does not affect varia-
tion.

Conclusion Linear and non-linear regression between adjusted
volumes and survival was only weak and was driven by the very
large perinatal centres.

Einleitung

Seit dem Jahr 2005 wird in Deutschland die perinatologische Ver-
sorgung durch umfangreiche strukturelle und personelle Vorgaben
seitens des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) mit dem Ziel
der Qualitatsverbesserung fiir die Versorgung von Friihgeborenen
(FG) reguliert [1]. Im Jahr 2009 wurde eine RegelmaRigkeitszahl
[2] und schlieRlich eine Mindestmenge von 14 zu versorgenden FG
mit einem Geburtsgewicht (GG) <1250g/)ahr und Perinatalzent-
rum festgelegt [3]. Eine Erh6hung der Mindestmenge wurde nach
Klagen mehrerer Kliniken bei nicht ausreichender Studienlage 2012
vom Bundessozialgericht abgelehnt [4].

Daten aus verschiedenen retrospektiven Studien, die allesamt
nur einen hypothesengenerierenden Charakter haben kénnen, zei-
gen einen Zusammenhang zwischen Fallzahl und Mortalitét bei sehr
kleinen Frithgeborenen [5-10]. Die Ubertragung dieser Daten auf
die Verhdltnisse in Deutschland ist jedoch nur bedingt méglich, da
z.B. strukturierte Vorgaben zu Personal und Ausstattung wie in der
Qualitétssicherungs-Richtlinie Frith- und Reifgeborene (QFR-RL)
nicht uneingeschrankt mit den Vorgaben in Deutschland vergleich-
bar sind. Der G-BA hat am 20.11.2014 eine verpflichtende zentra-
le Ergebnisveroffentlichung fiir alle Krankenhduser mit Perinatal-
zentren der Level 1 und 2 beschlossen [11]. Seither ist die Ergeb-
nisqualitdt bei der Versorgung von FG mit einem GG unter 1500 g
aller Perinatalzentren in Deutschland unter https://www.perina-
talzentren.org/ abrufbar. Anhand dieser Daten wird der Zusam-
menhang zwischen Fallzahl und Ergebnisqualitat unter den Bedin-
gungen in Deutschland untersucht.

Methoden

Um zu priifen, ob innerhalb der letzten 5 Jahre ein signifikanter Zu-
sammenhang zwischen Fallzahl bzw. adjustierter Fallzahl und Uber-
leben bzw. Uberleben ohne schwere Erkrankungen in Perinatalzen-
tren nachweisbar ist, wurden die Daten aller Perinatalzentren in
Deutschland (https://www.perinatalzentren.org/) analysiert. Die
Dateniibernahme fand fiir den am 28.04.2020 verfiigbaren 5-Jah-
reszeitraum 2014-2018 statt. Bei der zentralen Ergebnisveroffent-
lichung fliessen die Daten der jeweils entlassenden Klinik bzw. der
Klinik, in der ein FG verstorben ist, ein. Eventuell im Verlauf stattge-
fundene Verlegungen sind nicht abgebildet. Ausgewiesen wird das
relative Risiko hinsichtlich Uberleben und Uberleben ohne schwe-
re Erkrankungen bei FG< 1500 g fiir jede Klinik einzeln im Vergleich

zum Bundesdurchschnitt, adjustiert hinsichtlich verschiedener Ri-

sikofaktoren. Auf der Internetseite sind folgende Parameter abruf-

bar:

= Fallzahl (durchschnittliche Anzahl der behandelten
FG <1500g GG in einem Perinatalzentrum pro Jahr bezogen
auf die letzten 5 Jahre).

= Risikoadjustierte Fallzahl (Risikoadjustierung siehe [12])

= Uberleben von FG in Relation zum Bundesdurchschnitt

= Uberleben von FG ohne schwere Erkrankungen (nekrotisieren-
de Enterokolitis, schwere Hirnblutungen, Retinopathie oder
bronchopulmonale Dysplasie) in Relation zum Bundesdurch-
schnitt

Mittels linearer Regression wurde der Zusammenhang zwischen
Fallzahl, adjustierter Fallzahl und relativer Uberlebenswahrschein-
lichkeit zum Bundesdurchschnitt untersucht. Fiir die bivariate Re-
gressionsanalyse wurde als abhdngige Variable das relative Risiko
des Uberlebens bzw. Uberlebens ohne schwere Erkrankungen fiir
FG mit GG <1500 g verwendet. Das relative Uberleben wurde in Ab-
hingigkeit der (adjustierten) Fallzahl der FG geschitzt. Zur Uber-
priifung nicht-linearer Zusammenhdnge wurde eine grafische Ana-
lyse mittels nicht-parametrischer Regression (Nadaraya-Watson-
Schétzer) durchgefihrt. Hierbei wird die Regressionsfunktion nicht
global durch eine lineare Regressiongerade abgebildet, sondern
lokal fiir jeden Punkt der erkldrenden Variablen (Fallzahlen) lokal
mit einer konstanten Funktion approximiert. Die statistische Aus-
wertung erfolgte durch das RWI-Leibnitz-Institut fir Wirtschafts-
forschunge.V., Essen.

Ergebnisse

Von den 212 Perinatalzentren (PNZ) waren 163 (77 %) als Level 1
und 49 (23 %) als Level 2 Zentren gelistet. In den Level 1 Zentren
wurden im Jahresdurschnitt 9300 (94 %; im Median 51/Zentrum;
Min 13 bis Max 186) und in den Level 2 Zentren 538 (6 %; 9; 4-28)
FG mit GG <1500 g/Jahr versorgt.

Unter der Annahme eines linearen Zusammenhangs zeigte die
Fallzahlin PNZ Level 1 keinen signifikanten Zusammenhang mit den
relativen Uberlebenswahrscheinlichkeiten (> Tab. 1). Fiir die adjus-
tierte Fallzahl lieR sich keine statistisch signifikante Korrelation mit
relativem Uberleben (p=0,08; (> Tab. 1 und » Abb. 1a) und ein
schwacher linearer Zusammenhang mit Uberleben ohne schwere
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»Tab. 1

Effekt der durchschnittlichen Fallzahlen im Zeitraum 2014-2018 auf das relative Uberleben bzw. Uberleben ohne schwere Erkrankungen.
95 % Konfidenzintervall in eckigen Klammern. p—Wert in runden Klammern. Regressionskoeffizienten entsprechen dem marginalen Effekt von 100
zusétzlichen Frithgeburten. Standardfehler sind robust gegen Heteroskedastie. Daten nach: Perinatalzentren.org.

Regressor Uberleben
Level | Fallzahl 0,009 [-0,003, 0,020]
(0,145)
R-squared 0,013
adjustierte Fallzahl 0,007 [- 0,001, 0,015]
(0,077)
R-squared 0,017
Zentren 163
Level Il Fallzahl -0,022 [- 0,087, 0,043]
(0,496)
R-squared 0,006
adjustierte Fallzahl -0,092 [-0,447, 0,262]
(0,603)
R-squared 0,023
Zentren 49
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> Abb. 1 Adjustierte Fallzahl von Friihgeborenen <1500g Geburtsge-
wicht und Uberleben a bzw. Uberleben ohne schwere Erkrankungen
bin 163 PNZ Level 1 fiir den Zeitraum 2014-2018 in Relation zum
5-Jahres Bundesdurchschnitt. Scatter Plot und lineare Regression.
(Daten nach: Perinatalzentren.org).
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Uberleben ohne schwere Erkrankungen

0,022 [- 0,005, 0,048]
(0,108)

0,017

0,021 [0,003, 0,039]
(0,023)

0,027

163

0,083 [-0,136, 0,302]
(0.451)

0,009

0,406 [-0,414, 1,226]
(0,342)

0,044

49

Erkrankungen (p=0,02; R2=0,03; (> Tab. 1 und » Abb. 1b) nach-
weisen. Fiir PNZ Level 2 fand sich weder fiir die Fallzahl noch fiir die
adjustierte Fallzahl ein signifikanter Zusammenhang mit relativem
Uberleben bzw. Uberleben ohne schwere Erkrankung (> Tab. 1),
weshalb auf eine grafische Darstellung verzichtet wurde.

Bei der nicht-parametrische Regression fiir beide PNZ Level
(» Abb. 2a und b) stellen sich statistisch signifikante Effekte erst
ab einer adjustierten Fallzahl von mehr als 170 (Uberleben) bzw.
100 (Uberleben ohne schwere Erkrankungen) ein. Im Bereich dar-
unter erklart die Fallzahl keinen Anteil der Streuung.

Die Fallzahlen liegen mit und ohne Adjustierung fiir Risikocha-
rakteristika vor. Im Streudiagramm zeigen sich fir PNZ Level 1 mit
Fallzahlen (iber 100 FG hohere adjustierte Fallzahlen (> Abb. 3). Fir
PNZ Level 2 zeigt sich ein gegenldufiger Trend.

Diskussion

Da sich fiir die nicht adjustierten Fallzahlen weder fiir PNZ Level 1
noch PNZ Level 2 signifikante Regressionen zur Uberlebenswahr-
scheinlichkeit ergeben haben, werden nur die Ergebnisse der ad-
justierten Fallzahlen diskutiert. Unter der Annahme eines linearen
Zusammenhangs lieR sich fiir Uberleben ohne schwere Erkrankun-
gen ein signifikanter Zusammenhang nachweisen und ist in Uber-
einstimmung mit den in der Einleitung zitierten Studien zu einem
Zusammenhang zwischen Fallzahl und Outcome. Die Effektstarke
ist als klein zu beurteilen (r<0,1) und deckt sich mit Ergebnissen
der Studie von Rogowski et al. mit einer Fallzahl von Giber 94 000
FG <1500 [13], in der sich nur etwa 9% der Variablitidat der Mor-
talitdt von Frithgeborenen iber die Fallzahl eines PNZ erkléren. In
den hier analysierten Daten erkldren sich nur 3 % der Varianz des
relativen Uberlebens ohne schwere Erkrankungen zwischen Zent-
ren aus der adjustierten Fallzahl. Bei nicht parametrischer Betrach-
tung zeichnet sich erst ab einer adjustierten Fallzahl von ca. 100
Frithgeborenen ein Trend zu einer hheren Uberlebenswahrschein-
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» Abb. 2 Adjustierte Fallzahl von Frithgeborenen <1500g Geburts-
gewicht und Uberleben a bzw. Uberleben ohne schwere Erkrankun-
gen b in PNZ Level 1+ 2 fiir den Zeitraum 2014-2018 in Relation zum
5-Jahres Bundesdurchschnitt. Local linear Regression, nicht paramet-
risch. (Daten nach: Perinatalzentren.org).
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» Abb. 3 Tatsdchliche Fallzahlen von FG <1500 g im Vergleich zu den
adjustierten Fallzahlen. Oberhalb der 45¢ Linie liegen Zentren mit
risikoreicheren Geburten. Daten nach: Perinatalzentren.org.

lichkeit ohne schwere Erkrankungen ab. Dieser Trend schwacht sich
bei einer Fallzahl von 200 FG wieder ab. Bei Betrachtung des relati-
ven Uberlebens unabhingig von Begleiterkrankungen stellt sich
dieser Trend erst ab einer Fallzahl von 170 FG (Daten von 5 PNZ)
dar. In » Abb. 3 wird deutlich, dass ab einer Fallzahl von ca. 100 FG
die adjustierten Fallzahlen bis auf eine Ausnahme oberhalb der 45°
Linie zu liegen kommen. Dies kann als Hinweis fiir eine Risikoselek-
tion in groRe Perinatalzentren gedeutet werden und erklaren,
warum das PNZ mit der gréRten Fallzahl ein Ergebnis unterhalb des
Bundesdurchschnitts aufweist. Auch eine unzureichende Adjustie-
rung fir Risikofaktoren (z. B. pulmonale Hypoplasien) oder ein ver-
mehrtes Verlegungsgeschehen kann zu diesem Ergebnis gefiihrt
haben.

In der aktuell erschienenen Publikation von Heller et al. [14] zum
Effekt unterschiedlicher angenommener Mindestmengengrenzen
basierend auf den Daten von www.perinatalzentren.org aus den
Jahren 2010-2018 berechneten die Autoren eine maximal vermeid-
bare Zahl von 25-40 Todesfallen bei einer als optimal klassifizier-
ten Mindestmenge von 50 FG < 1250g GG pro Jahr und Zentrum.
Die Zahl an FG<1250g wurde hochgerechnet unter der Annahme
eines linearen Zusammenhangs mit der Zahl von FG<1500g (150
FG<1500g entsprechen ca 100 FG<1250g, aus Abb. 3sin [14]).
Ein durchgdngiger Volume-Outcome-Zusammenhang lieR sich
nicht nachweisen. Die Zahl der vermeidbaren Todesfélle liegt bei
einer angenommenen Mindestmengen zwischen 14-20
FG <1250g/Jahr um 0 und steigt zundchst bis zur Mindestmenge
25 an, um danach wieder bei 25-35 FG <1250g/Jahr abzufallen. Es
ist bemerkenswert und tiberrascht auch die Autoren, dass sich die
Zahl der vermeidbaren Todesfdlle bei angenommenen Mindest-
mengen jenseits von 60 FG stetig wieder Richtung 0 bewegt. Die
Autoren spekulieren, dass in groBen Einheiten z. B. hdufigere Per-
sonalwechsel negative Auswirkungen haben kénnten. Solche Ef-
fekte konnten eventuell erkldren, warum die Regressionslinien in
» Abb. 2a und b bei sehr hohen Fallzahlen wieder einen Abwarts-
trend zeigen. Im Rahmen einer Folgenabschéatzung wiirde die Ein-
fiihrung einer Mindestmengen von 50 FG <1250g und damit die
Konzentration auf nur noch ein Viertel der bestehenden Perinatal-
zentren Level 1 die Fallzahlin den verbleibenden Zentren in den Be-
reich verschieben, in dem die Zahl vermeidbarer Todesfélle wieder
gegen Null tendiert. Die als optimal identifizierte Mindestmenge
und eine damit einhergehende enorme Zentralisierung wiirde am
Ende nicht das Outcome verbessern, sondern zum Abbau von QFR-
RL-konform arbeitenden Perinatalzentren fiihren, die nicht zuletzt
aufgrund der vorgehaltenen Struktur auch eine hochwertige Ver-
sorgung von derin Zahlen etwa 10 mal groRBeren Gruppe von Neu-
geborenen jenseits von 1500 g GG sicherstellen. Das angefiihrte
Argument einer nicht vollstandigen Risikoadjustierung fir den
Riickgang jenseits einer Mindestmenge von 60 FG ist denkbar und
Idsst sich auch aus unseren Daten ab einer Mindetsmenge von 100
aus Abb. 3 vermuten. Die von Heller et al. [14] dazu zitierte Arbeit
von Hentschel et al. [15] stammt aus 2018, beschreibt jedoch ein
Kollektiv aus dem Zeitraum 2003-2008, also beginnend vor der
ersten QFR-RL in 2005. Bei einer Zentralisierung auf weniger Peri-
natalzentren besteht das Risiko, den bereits bestehenden Pflege-
kraftemangel weiter zu verschdrfen, da Pflegekréfte nicht automa-
tisch der Zentralisierung folgen werden. Pflegekapazitatsbedingte
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»Tab.2 Uberlebensraten von Frilhgeborenen mit einem Gestationsalter (SSW) zwischen 24+0 und 29+6 Wochen und einem Geburtsge-

wicht <1500 g im internationalen Vergleich.

Helenius et al, Pediatrics 2017
Daten aus 2007-2013
n=_88.327 Frithgeborene

SSwW Israel Spanien Italien Schweiz  Kanada UK

24 34,9 36,0 52,2 57,5 61,8 63,7
25 57,4 59,5 71,6 67,1 79,0 76,7
26 77,8 73,2 76,9 83,8 87,0 85,0
27 85,4 81,8 84,3 90,8 91,5 89,9
28 92,0 88,6 94,6 94,8 94,7 92,8
29 94,4 92,4 96,0 97,5* 96,9 96,0
24-29 79,9 78,1 83,0 87,0 88,1 86,9

Bundesauswertung
Neonatologie
Aqua-Institut (https:||
sqg.de) n=9407

2010/2013
Australien  Finnland  Schweden Japan  Deutschland
64,5 70,5 70,2 83,7 71,1/78,2
79,8 78,7 84,8 89,3 82,7/84,4
87,5 84,8 88,4 93,3 90,2/90,7
92,2 89,7 92,6 94,4 93,4/94,9
94,8 92,8 92,9 96,5 96,3/97,2
97,2 96,9 96,4 97,0 97,6/98,3
89,0 88,1 89,7 93,3 91,0/92,1

Uberlebensraten in Prozent, Spitzenwert/Zeile fett markiert (Japan nicht beriicksichtigt, da mit nur 61,1 % aller Friihgeborenen nicht

reprasentativ)

95,0 76,1 100 99,7 92,5 73,5

92,5 99,1 100 61,1 100

Anteil der dokumentierten Frithgeborenen an der Gesamtzahl Friihgeborener eines Landes in Prozent.

Verlegungen von Frithgeborenen z. T. tiber weite Entfernungen sind
bereits Realitat.

Die Strukturvorgaben der QFR-RL haben dazu gefiihrt, dass
Deutschland international fiihrend gute Ergebnisse bei der Versor-
gung von FG vorweisen kann [16-18]. Dies kann anhand der erst
kiirzlich erschienenen Publikation von Helenius et al. [19] im Ver-
gleich mit den Bundesauswertungen des Aqua-Instituts (https://
sqg.de) bestatigt werden (> Tab. 2). Neben Japan, das angesichts
eine nur 61 %tigen Erfassungsrate nicht als représentativ gelten
kann, erreicht Deutschland bei FG mit 24 und 26 bis 29 Schwanger-
schaftswochen beste Uberlebensraten, auch gegeniiber Schweden
(bei 25 SSW bestes Ergebnis) mit einer hochzentralisierten neona-
tologischen Versorgung (haufig als Argument fiir eine starkere Zen-
tralsierung angefiihrt). Dabei werden die Ergebnisse seit 2010 ste-
tig besser. Nach Heller et. al sank die Sterblichkeit von FG<1500g
an PNZ Level 1 und 2 kontinuierlich von 5,09 % (2010-2014 auf
4,38%(2014-2018). Angesichts dieser sehr guten Ergebnisse und
der nach aktueller Datenlage allenfalls geringen EffektgroRe einer
weiteren Zentralisierung mit weitreichende Konsequenzen fiir die
Struktur der neonatologischen Versorgung — auch auf die weitaus
groRere Zahl an Neugeborenen oberhalb eines GG von 15009 -
erscheint eine Erhdhung der bisher bestehenden Mindestmenge
ohne Studienergebnisse mit konfirmativer Beweiskraft nicht hin-
reichend begriindet und birgt das Risiko eine Ergebnisverschlech-
terung. Ergebnis- und nicht fallzahlorientierte MaBnahmen haben
das Potenzial die Zahl an Todesfdllen weiter zu reduzieren [20].

Bei der riickblickenden Darstellung von Heller et al. [ 14] bis 2010
fallt auf, dass insgesamt die Fallzahl von Level 1 FG von 39050
(2010-2014) auf 46240 (2014-2018) zugenommen hat. Bei einer
in der Arbeit angegebenen Sterblichkeit von 4,6 % (2114/46 240)
wiirde die Verhinderungvon 7190 FG in den letzen 5 Jahren insge-

samt 331 (66/]ahr) vermeidbare Todesfdlle bedeutet haben. In An-
betracht deutlich steigender Zahlen an sehr kleinen FG sollte die
Erfolgsrate bei der Vermeidung einer Frithgeburt als Qualitatskri-
terium eines PNZ Einzug in die QFR-RL finden. Dies umso mehr, da
bereits gezeigt wurde, dass signifikante Unterschiede zwischen PNZ
bei der Erfolgsrate existieren, eine Friihgeburt zu verhindern [18].

Zusammenfassend findet sich nur ein schwacher linearer und
nichtlinearer Zusammenhang zwischen adjustierter Fallzahl und
relativer Uberlebenswahrscheinlichkeit, der maRgeblich durch sehr
groRe Zentren getrieben ist. Sowohl in der Arbeit von Heller et al.
alsauchin dieser Erhebung besteht bei der Interpretation der Daten
die Einschrankung, dass das Verlegungsgeschehen keine Bertick-
sichtigung findet und damit Verzerrungen der klinikbezogenen Er-
gebnisqualitdt nicht auszuschlieBen sind. Ein Kausalzusammen-
hang (oder Abwesenheit dessen) zwischen der relativen Uberle-
benswahrscheinlichkeit von FG und Fallzahl bzw. adjustierter
Fallzahlist anhand der der Ergebnisse dieser Untersuchung und bis-
her publizierter Daten aufgrund des retrospektiven und damit le-
diglich hypothesengenerierenden Charakters nicht zu belegen.
Auch aus den Reihen des G-BA wird aus systematisch recherchier-
ten internationalen Daten der Jahre 2008-2013 zu Volumen-Out-
come Beziehungen lediglich eine statistische Assoziation zwischen
hoherer Leistungsmenge und verbesserten Versorgungergebnis
beschrieben, auf deren Basis eine Ableitung von konkreten Schwel-
lenwerten nicht mdglich erscheint [21]. Dennoch hat das Bundes-
sozialgericht in seinem Urteil bzw. in der Urteilsbegriindung aus-
gefiihrt, dass kausalitdtsbeweisende Studien nicht erforderlich, auf
einen Zusammenhang ,hinweisende“ Studien fiir eine Mindest-
menge ausreichend seien [4]. Fiir eine Erhhung der Mindestmen-
genvon 14 auf 30 FG<1250g/Jahr sah das Bundessozialgericht die
Studienlage als nicht ausreichend an, um dadurch die Giite der Ver-
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sorgung in relevanter Weise zusatzlich zu férdern. An dieser Studi- (9]
enlage hat sich bis heute nichts gedndert. Dennoch hat der G-BA
am 17.12.2020 der gestuften Erh6hung der Mindestmenge von 14
auf schlieBlich 25 ab 01.01.2024 zugestimmt (www.g-ba.de).

Es benotigt Analysen auf individueller Patientenebene mit a)
hinreichend guter Kontrolle fiir Confounding oder b) quasi-expe-
rimentellen Ansitzen. Zudem sollte die absolute Uberlebenswahr-
scheinlichkeit einbezogen werden, um eine qualitativund quanti-  [11]
tativ validere Einschatzung vornehmen zu kénnen. [12]

[10]
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